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Madame, Monsieur,

Vous avez acquis un lit médical muni de ses accessoires congu et fabriqué par WINNCARE France, et nous
vous remercions de votre confiance.

Ce dispositif médical de classe 1 est conforme au reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.

lls sont testés en conformité avec la norme NF EN 60601-2-52 (2010) et NF EN 50637 (2017) dans leurs
configurations commerciales incluant des panneaux et des accessoires de notre fabrication, afin de vous
assurer une sécurité et une performance maximales.

Par conséquent, le respect des conditions d'utilisation préconisées par WINNCAREet | 6ut i |l i sat i
et accessoires ditkmamgennes clauses deigdrante ulnbén au contrat et vous assure

une utilisation sécurisée du lit médical et de ses accessoires.

1. TRANSPORT ET STOCKAGE

Pendant le transport, le lit doit étre en position basse, sanglé et protégé. La commande a fil et le cable
doéali mentation ®l ectrigue seront attach®s sur | e so

Les panneaux téte et pieds sont protégés et sanglés sur le plan de couchage.

Le lit voyagera verticalisé | or squ 6i | sera dans son conditionnemen
port®es sur | 6emball age.

Il est formellement interdit de gerber les colis dont le poids dépasse 60kg/m?2

guelle que soit leur position.
~Avant de transporter ou démonter le lit, veuillez solidariser le releve dossier
et le reléve jambes au cadre du sommier.

2.CONDI TI ONS DOENVI RONNEMENT

Les lits, y compris les panneaux et les accessoires, doivent étre transportés et

stockés a une température ambiante comprise entre -10°C et +50°C. 44
Les lits, y compris les panneaux et les accessoires, doivent étre utilisés a ¢ ¢4
une température ambiante comprise entre +10°C et + 38°C.

Humidité relative comprise entre 30% et 75 %.

Pression atmosphérique comprise entre 700hPa et 1060hPa
Respecter les conditions
déenvironnemer

3. RECOMMANDATIONS GENERALES

Avant toute utilisation, il est indispensable de prendre connaissance de cette notice dans les moindres détails.
Celle-c i contient des conseils en mati re doéutilisati ol
La derniére version mise a jour de cette notice est disponible sur notre site internet www.winncare.fr.

Les photos, images, schémas proposés dans cette notice peuvent ne pas correspondre a votre produit selon
les versions ou options dont vous disposez.

3.1.Prérequisavantut i | i sation et instructions doéutilisat:i
31.1.Formation et qualification de | 6utilisateur

La formation des utilisateurs doit étre réalisée par des personnes formées et validées par les opérateurs
économigues concernés, notamment en termes de sécurité et de signalement des non-conformités.


http://www.winncare.fr/

['utilisation du lit. 1l doit en interdire celle-ci et faire preuve de vigilance lors de

L'utilisateur ou le personnel doit étre formé et informé des risques liés a
Vi i \ ['utilisation par des personnes confuses ou désorientées.

Léactivation par | 6enfant doéune fonct.i
démonstration par un professionnel de santé de ses capacités physiques et
mentales a la sélectionner sans assistance sur la commande suspendue, et a

| 6®val uation favorable du rapport b®n®fiice |/
identi fi ® et de | 6environnement humai n

3.1.2. Indications

Patientsen perte dobéautonomie motrice de mani re transit
leur handicap.

3.1.3. Contre-indications

A fixer par | e m®decin prescripteur en fonction de
typologie des accessoires y afférent. Niveau de poids du patient supérieur a celui fixé par la charge de
fonctionnement en sécurité.

32B®n®f ice clinique, performances du dispositif,
options ou accessoires

3.2.1. Caractéristiques en matiére de performance du dispositif

Hauteur variable (ergonomie des soins, aide aux transferts), lit bas (réduire la gravité des chutes du lit),
proclive, déclive, releveur de buste, releveur de jambe, a plat, position fauteuil (préserver ou améliorer | 6 ®t a
physiologique et/ou psychologique, aider a la réalisation de soins), reléve buste 30° et/ou positions Fowler ou
semi-Fowler (aide a la prévention des escarres), selon nos différents modéles ou versions de lit : la proclive

5° (aide au rehaussement)si autorisée sur le plan clinique et/ou réglementaire, barriéres (protection du patient
et/ou des aidants), butée latérale (stabilité du matelas), panneaux de lit amovibles (prévention des chutes du

lit, aide fixe a la marche, aide aux soins téte et pieds).

3.2.2. Bénéfices cliniques escomptés
Pr®servation de

|
retenti ssements d
personnes.

6®t at de sant® du patient, de sa |
u syndrome doéi mmobilisation. Prept e

3.2.3. Informations aux professionnels de santé

Identifier les combinaisons de risques et bénéfices possibles, pour chaque utilisation prévue. Evaluer la
capacité et la compréhension du patient a utiliser la commande suspendue et la connaissance des aidants sur
les fonctionnalités du lit médical et ses accessoires.

Tout incident grave survenu en |ien avec | e disposi:t
comp®tente de | 6Etat membr e dans elnegq weeslt |®&uatbillii.s d tne
si vous considérez ou avez des raisons de croire que le dispositif présente un risque grave ou est un dispositif
falsifié.

33.Pr®cautions dbéempl oi
Ce lit est conforme a la compatibilité électro magnétique mais certains appareils extérieurs peuvent altérer son

fonctionnement . Si cela devait arriver, mer Ci doéi de
du | it ou de | darr°ter.



Le lit est un dispositif médical, a ce titre nous vous i nformons qubi l ne Nbusi t
vous préconisons d@ssurer sa tracabilité y compris celle des panneaux et de ses accessoires.

Si vous assemblez des dispositifs médicaux non prévus par le fabricant du lit, vous devez répondre aux
obligations générales du fabricant prévues a l'article 10 du réglement (UE) 2017/745.

La r®paration des parties ®lectriques (v®rins, bo’
exclusivement par le fabricant Linak.

Les charges admises (voir caractéristiques du lit) doivent étre réparties uniformément sur la surface du
sommier.

En charge, ne pas actionner simultanément tous les moteurs (autorisation pour un seul moteur a la fois, sauf

| 6®1 ®vation par 2 mot e Apres chaque ufilisatioo duilitetrpendainties soinscapp@reey .
au patient, il est indispensable de freiner le lit.

Aprés chaque utilisation du lit et pendant le repos du patient, il est recommandé de le mettre en position basse
afinderéduirelahauteurdel a chute ®ventuelle dbéune personne conf
la ou les fonctions (si option disponible).

Lors de tout changement de hauteur ou doangle des p:
du corps du patient ou du personnel soignant ne se trouve entre le lit, panneaux, accessoires et le sol ou entre
les panneaux et la base ou entre les croisillons

Ne pas sobdbasseoir sur |l e ¢ctt® du rel ve dossier ou d
Danslecas do6éune position semi assise prolong®e ° plus
de faire varier la position de la personne alitée toutes les 2 heures.

Pendant le déplacement du lit, le cable ne doit pas étre en contact avec le sol et avec les roues.
Lors de toute manipulation, veiller & ne pas pincer les cordons électriques des moteurs et de la télécommande
et ne pas faire de niuds.

Dans | e cas 0% | 6utilisation ddébun adaptateur, désu n e
n®cessaire de sobassur esontbamnelogséesset adaptéea & cell® duidispositify u e s

Le raccordement de |l a prise du bo " tier dbéalimentat:
normes en vigueur et correspondre a la tension indiquée sur le dispositif.

La fiche dbdéali mentation secteur doit °tre d®branch®
Ne pas tirer sur les cables secteur pour débrancher la fiche de prise de courant.

La commande a fil doit étre accrochéeaupanneau t °t e | or s g uebpeotédéedams direcefffre p a
verrouill abl e destndauteafantsas doéun | it
Danslecasd 6un | it ®qg u degécodhmandets) infrarduge WWINNCARE autorise la mise en place

d 6 un sdens line M@me piéce (ou dans un environnement proche) ou ddédun second | i f
options infrarouge des 2 lits concernés sont différentes (I et 11).

L6O®t at des c©Obles doit °tre v®&rifi® r®guli rement
technique est n®cessaire, |l a personne charg®e de |
réparations. Pour une assistance, s i n®cessaire, dans | e montage, I 0t

signaler un fonctionnement ou des événements imprévus, appeler votre fournisseur ou Winncare.

Pour wune plus grande s®curit®, il est pesspied).bl e dobéad
Les barrieres ne doivent pas étre utilisées pour manipuler ou déplacer le lit médical.

Les consignes de nettoyage et de désinfection préconisées doivent étre respectées.



Une utilisation anormale du lit peut entrainer des risques de détérioration ou des incidents pour les utilisateurs,

et de ce fait la garantie se trouverait annulée. On entend par utilisation anormale le non-respect des

pr ®cauti onsepcdmrsapl oins de maintenance ou dbéautres u
normale du lit telles que :

-L wtilisation du lit par plusieurs personnes en méme temps (sauf lit DUO DIVISYS).
-L w@ilisation en extérieur ou du transport du patient dans un véhicule.
-Le déplacement du lit sur une pente supérieure a 10° etc.

Disposerl e | it dans |l a pi ce, en consid®rant un p®ri m
variabl e, procl i v e-é pst dugupé denpotencetou de ibarriéresl Enicas de mise en place
dobune potence, soO0assuoncksuffisshittune hauteur de pl af

Freiner les roues.

La prise doalimentation doit rester accessible pour
Brancher | e c©ble dbéalimentation en sb6assurant que
etquecelui-ci soit en correspondance avec |l a tension du

Sbassurer ®gal ement q ulecableade laté@dcdnmemandiédaail nisnie nqgtuaet iloens ¢ ©b
autres appareils s o n't positionn®s <correctement afin do®viter
mobiles du lit.

/

~

- Le bon fonctionnement du dispositif doit étre vérifié aprés que celui-ci ait été installé
conformément a la liste des controles jointe dansced ocument . ( Test de
fonctionnalités).

- Le patient est un opérateur prévu du lit. Les utilisateur s doi vent °tre fo
dispositif.

- Le patient et son entourage doivent étre informés des consignes de sécurité a respecter. /

-

3.4. Caractéristiques électriques

3.4.1. Données électriques

Tension Référence interne

\ Type de courant
isolation) 10 XXXX%XXXX \/

Classe Il (double
—_— Fréquence
IP XX XXXV ~XXXHze—
2

FACTEUR DE SERVI(
e | xx% max. xnin/xx min<«——- 1 Temps de fonctionnement

Degré de protection contre /

la pénétration des ﬂ
poussieres et des liquides PUISSANCE ABSORB
Xxx VA 5
ETooo \ - Conforme DEEE
Degré de protection
contre les chocs _ o
electriques (type BF) Référence interne Puissance absorbee



3.4.2. Compatibilité électromagnétique

~
Ce lit est un appareil électromédical nécessitant des précautions spéciales vis-a-vis de la
compatibilité électromagnétique. Le dispositif doit étre installé et mis en service selon les
informations CEM fourniesdanscet t e notice doéutilisation
o J
4 R A . . )
Léuti Idibsaatciecss o0i r es, de transducteurs et de «
par le fabricant peut provoquer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une
di minution de | 6i mmunit® du dispositif et oc
- J
Le I'it néa pas doébautomouvement | orsquéi.l est soumi
valeurs indiquées ci-apres.
Guide et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques
Le lit médicalisé (cf. référencesens ommai re) est pr ® u pour °tre utilis® dathessddexn.vilr'ontnielmesnat e
utilisé dans cet environnement
Essai d'émissions Conformité ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE- GUIDE
Emissions RF Groupe 1 Le lit médicalisé (cf. références en sommaire) utilise I'énergie radioélectrique uniquement pour
CISPR 11 ses fonctions internes. De ce fait, ses émissions RF sont trés faibles et ne sont pas susceptibles
de provoquer des interférences avec des équipements électroniques proches.
Emissions RF Classe B Le lit médicalisé (cf. références en sommaire) peut étre utilisé dans tous les locaux
domestiqgues, y compris ceux raccord®s direc
CISPR 11 a basse tension utilisé pour alimenter les batiments a usage domestique.
Emissions harmoniques Classe A [1
EN 61000-3-2
Fluctuations de tension / Flicker Conforme
EN 61000-3-3
Emissions RF Non applicable Le lit médicalisé (cf. référencesens o mmai re) ndéest pas pr®u p
CISPR 14-1 équipement.
Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique
Le I'it m®dicalis® (cf. r ®f ®r ences en s o mma élactonageésque spéciiéciul epswmu st Lée uttiilliisa®ed
utilisé dans cet environnement
CEI 60601
ESSAI D61 MMUNI T . g NIVEAU DE CONFORMITE
Niveau de sévérité
Décharges électrostatiques ° 8 kV au contact ° 8 kV au contact
EN 61000-4-2 °15kVdanar | 6 °15kvdanair | 6
RF rayonné 3v/m 3V/m
EN 61000-4-3 80Mhz i 2,7Ghz 80Mhz i 2,7Ghz
80% AM a 1kHz 80% AM a 1kHz
Champs a proximité des Voir tableau ci-dessous Voir tableau ci-dessous
équipements de communication
RF
EN 610004-3
Transitoires rapides en salves °2kVpour | es lignes dbdalimentat|°2kVvpour | es |ignes doalimentati
EN 61000-4-4 °lkVpour |l es |ignes ddentr ®e/ so|°1lkVvpour Il es lignes doéentr ®e/sor
Fréquence de répétition a 100 kHz Fréquence de répétition a 100 kHz
Chocs de tension Mode différentiel ° 1 kV Mode différentiel ° 1 kV
EN 61000-4-5 Mode commun ° 2 kV Mode commun ° 2 kV
RF conduit 3V 3V
EN 61000-4-6 0,157 80 MHz 0,157 80 MHz
6V dans la bande ISM entre 0.15 et 80 MHz 6V dans la bande ISM entre 0.15 et 80 MHz
Champs magnétiques 30A/m 30A/m
IEC 61000-4-8 50 Hz ou 60 Hz 50 Hz ou 60 Hz
Creux de tension 0% Ut ; 0,5 cycle a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° et 315° 0% Ur; 0,5 cycle a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° et 315°
EN 61000-4-11 0% Ut ; 1 cycle 0% Ut ; 1 cycle
70% Ur ; 25/30 cycles a 0° 70% Ur ; 25/30 cycles a 0°
Interruptions de tension 0% UT ; 250/300 cycles 0% Ut ; 250/300 cycles
EN 61000-4-11
Note:Urest | a valeur nominale de |l a tension do6alimentation appliqu®e pendant | 64

S



Sp®ci fication

du

test

doi

mmunit® aux ®quipements de comm

Fréquence de test (MHz) Modulation Ni veau de test doéi mmuni
385 Modulationd 6 i mp u184z o n 27
750 Ecart FM + 5 Hz : sinus 1 kHz 28
7107 7457 780 Modulationd 6 i mp u 218 Hzo n 9
8107 8707 930 Modulationd 6 i mp u 18 o n 28
17207 184571 1970 Modulationd 6 i mp u 218 Hzo n 28
2450 Modulationd 6 i mp u 218 Hzo n 28
52407 5500 - 5785 Modulationd 6 i mp u 21% Hzo n 9

3.4.3. Equipotentialité

Vous disposez sous le sommier c6té téte d'une prise d'équipotentialité signalée par I'étiquette vous permettant

de raccorder vos éventuels appareils électro-médicaux.

Les cables de ces appareils devront impérativement dégager vers la partie téte et non sur les cotés.

[Equipotentialité ]

PRISE D'EQUIPOTENTIALITE

ET-16247




4. PANNEAUX DE LITS 170X80cm COMPATIBLES

Article Référence ﬁ

Panneaux Kalin barriéres bois P769-00 21
Panneaux Pitchoune Il P768-00 24.6
i Matelas

A —
=

Respecter | es dimensions de matelas prescri

Dimensions du
sommier
170x80cm 170 X 82cm avec une mousse de densité mini 27kg/m3

Caracteéristiqgues des matelas compatibles

N
5 matelas incompatibles peuvent créer des DANGERS, il est
pr®coni s® doéutiliser | es ma |

~
f La différence entre le haut de la barriere et la surface d'un matelas non

thérapeutique et non comprimé doit étre d'au moins 220 mm. Il conviendra de
tendre vers cette spécification dans le cas de l'usage d'un matelas thérapeutique.

5. ACCESSOIRES DE LITS 170x80cm COMPATIBLES

T
Ref. Désignation ﬁ
Max
Article | (CFS)
A1700xx | Tige porte sérum, 2 crochets 0.6 8
A5800 Crochet poche a urine chromée 0.2
A8400xx | Tige porte sérum télesc,2crochets 1.7 8
A681-00 | Potence pour lit KALIN 4 45
A193-00 | Support bassin mural 0.3 -
A260-00 | Support urinal époxy 0.2 -
A551-00 | Butée murale 1.5
A680-00 | Barrieres pleine longueur KALIN 16 75
A563-00 | Jupe de lit KALIN 5 -
A634-00 | Kit de transport Transtolit 5.7
S0200 Tige porte sérum inox sur pied 2.5 8
Y0300 Potence sur pied U, hauteur fixe 23.3 75

garantissent une compatibilité avec nos produits.

accessoires et des panneaux incompatibles peuvent créer
des DANGERS

10

ﬁ Seuls les accessoires et les panneaux distribués par WINNCARE vous




6. UTILISATION
6.1. Destination du dispositif médical

U Le dispositif est destiné a la compensation du handicap et a la prévention de certains risques
médicaux.

U Les lits sont prévus pour :

-Les envir onne me n (Centrat deagpriptliei sipersomne adult® avec une anatomie atypique), 4
et 5 (Le HAD MAD et en établissement lorsque celui-ci est équipédel d opti on CPR r emi se
du reléve dos).

-Une char ge nor mallésKg (Patignt 70 Kgsnaatelasdh Kgdaecessoires 30 Kg)

-Des enfants de taille comprise entre 125cm et 145¢cm

Maxi 145 cm
o o= &X 0
_Mini125¢cm
[ Description de la taille admise et de positionnement du patient dans le lit ]
6.2.Pr ®cautions dbéempl oi sp®cifiques
Le |Ilit ne doit pas °tre utilis® pour | e brancardage

6.2.1. Risques résiduels et effets secondaires indésirables

DANGER CONSEQUENCE PRESCRIPTION UTILISATEUR

Piégeage Mains pincées Manipuler le reléeve jambes, le reléeve dossier par les
poignées ou les barrieres aux endroits spécifiés

Piégeage Ecrasement corps ou objet | Vérifier avant de descendre le lit en position basse que
la zone entre le lit et le sol soit libre

Piégeage Ecrasementcorpsou objet [V®r i fi er avant ddébactionne
gue la zone entre la pédale et le sol soit libre

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES
Chute de la personne. Syndrome d'immobilisation. Aggravation de fracture(s) non stabilisée(s) et/ ou
douleur procédurale a I'activation des parties articulées du sommier.

11



6.3. Description générale

Poignée du reléve jambes

Reléeve dossier a lattes

"

Butée de matelas.

— o

Sommier e /

—— L,

Boite rangement
télécommande

Panneau
pnied

4

_\‘ //‘

AN

Panneau téte

Base et croisillons.
Roues

Ré tions i Réservations potence
éservations tige doangl e

porte sérum

Reléve jambes plicature a
lattes

6.4. Caractéristiques techniques

6.4.1. Dimensions

]

30a76cm

WINNCAREpr ®coni se | dutilieseatddondotuabl evé mahgentdont
12 cm de haut.

12



637 mm

626 mm - 240 mm 470 mm
= — —
4 P g | Y . i
t ali mal - )
I 1 —1C
637 mm ? 1} — .
Tr Em | O
I ) N [
Al o ! - - — :3
v oy | e . —J y
= = =
6.4.2. Poids lit

Lit Kalin(P/)
Version reléve jambes plicatur
(sans les panneaux)

70 kg

6.4.3. Niveau sonore

La mesure de la puissance acoustique maximale audible est de 45.2dB(A)c onf or m®me n t

6.4.4. Composants électriques

Puissance absorbée 200VA
. . ] 230 VAC
Boitier d'alimentation CB6 IPe6
50 Hz
Vérin LINAK LA27 IPGE 24 VDC
Commande 3 fil verrouillable HL7x IP54 24 VvVDC

®l ect dit. que

appos ®e

Temps de fonctionnement maximum : lire les préconisations présentes sur
| 6®ti quett e

sur

e

13



6.4.5. Indice de protection contre la pénétration des poussiéres et des liquides

ler chiffre (dizaine)

2e chiffre (unité)

e Protection contre les solides Protection contre l'intrusion d'eau
0 Aucune protection. Aucune protection.
1 Protégé contre les corps solides supérieurs | Protégé contre les chutes verticales de gouttes
a 50mm. d'eau.
5 Protégé contre les corps solides supérieurs | Protégé contre les chutes de gouttes d'eau jusqu'a
a12,5mm. 15° de la verticale.
Protégé contre les corps solides supérieurs | Protégé contre I'eau en pluie jusqu'a 60° de la
3 a 2,5mm. verticale.
4 Protégé contre les corps solides supérieurs | Protégé contre les projections d'eau de toutes
a lmm. directions.
Protégé contre les poussieres et autres Protégé contre les jets d'eau de toutes directions a
5 résidus microscopiques. la lance (buse de 6,3 mm, distance 2,5 ma 3 m,
débit 12,5 I/min £5 %).
Totalement protégé contre les poussieres. Protégé contre les forts jets d'eau de toutes
6 directions a la lance (buse de 12,5 mm,

distance 2,5 m a 3 m, débit 100 I/min +5 %).

6.5. Connexion électrique

Télécommande J\ Reléve jambes J_——'

Hauteur variable

_-
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6.6. Télécommande

La télecommande et son cable sont protégés dansun coffrever r oui | | abl e | or s geugee | e
les fonctionnalités du lit ne sont pas modifiées. Cette disposition ®vite tout
do®t ouf fement .

EMPLACEMENT DE LA
TELECOMMANDE SUR
LE LIT

[+
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